ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Kontracept, 0,02 mg + 0,075 mg, tabletki drazowane
Ethinylestradiolum + Gestodenum

Wazne informacje dotyczgce ztozonych $rodkéw antykoncepcyjnych

* Jesli sa stosowane prawidtowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod
antykoncepcji

* W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie réwnej 4
tygodnie lub wigcej

* Nalezy zachowac czujnos¢ i skonsultowac sie z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze wystapily
objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,.Zakrzepy krwi’)

* Lek Kontracept nie chroni przed chorobami przenoszonymi droga piciowa.

* Lek Kontracept moze zwigkszy¢ ryzyko rozwoju zakrzepow krwi i zachorowania na raka piersi.

* Lek Kontracept nie powinien by¢ stosowany u niektérych kobiet ze wzgledu na wystepujace u nich
aktualnie problemy medyczne lub choroby. Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki aby upewnic sie, ze
lek Kontracept moze by¢ stosowany przez pacjentke.

* Dla skutecznego zapobiegania cigzy wazne jest, aby przyjmowac lek Kontracept zgodnie

z zaleceniami oraz rozpoczyna¢ kazde opakowanie leku w odpowiednim czasie. Nalezy upewnic sig,
ze pacjentka wie jak nalezy postepowac w przypadku pominigcia tabletki lub jesli podejrzewa, ze jest
W cigzy.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Kontracept i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kontracept
Jak stosowac lek Kontracept

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kontracept

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN e e

1. Co to jest lek Kontracept i w jakim celu si¢ go stosuje

*  Lek Kontracept to doustna tabletka antykoncepcyjna przeznaczona do zapobiegania cigzy.

+ Kazda tabletka zawiera niewielkie ilosci dwoch réznych zenskich hormonow piciowych,
etynyloestradiolu i gestodenu.

+ Tabletki antykoncepcyjne takie jak Kontracept, zawierajagce dwa hormony, nazywane sg
tabletkami ztozonymi.




2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU KONTRACEPT

Uwagi ogodlne.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Kontracept nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi
zakrzepow krwi (zakrzepica) w punkcie 2. Jest szczeg6lnie wazne, aby zapoznac si¢ z objawami
wystapienia zakrzepoéw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Kontracept lekarz powinien przeprowadzi¢ wywiad dotyczacy
przebytych chordb przez pacjentke lub cztonkéw rodziny. Powinien dokona¢ pomiaru cis$nienia
tetniczego krwi oraz zaleznie od stanu zdrowia wykona¢ inne badania.

W ulotce opisano sytuacje, w ktorych nalezy przerwaé stosowanie leku Kontracept lub takie, w
ktorych skutecznos¢ leku Kontracept moze by¢ zmniejszona. W takich sytuacjach nalezy zrezygnowac
ze wspolzycia albo zastosowac dodatkowe niehormonalne metody antykoncepcji np. prezerwatywa
lub inng metodg barierowa. Nie nalezy stosowa¢ metody obserwacji §luzu szyjkowego i termiczne;j.
Metody te moga by¢ nieskuteczne poniewaz lek Kontracept zaburza zmiany temperatury ciata i §luzu
pochwowego w przebiegu cyklu miesigczkowego.

Lek Kontracept, podobnie jak inne zlozone leki antykoncepcyjne, nie chroni przed HIV (AIDS)
lub przed innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Kiedy nie stosowaé leku Kontracept

Nie nalezy stosowac leku Kontracept jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej
stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni:

* jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystgpowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt glebokich), w plucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych organach;

» jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wptywajgce na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor biatka
C, niedobor biatka S, niedobor antytrombiny 111, obecno$¢ czynnika V Leiden lub przeciwciat
antyfosfolipidowych;

* jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz punkt
»Zakrzepy krwi”;

* jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

» jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dusznicg bolesna (choroba, ktora powoduje
silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub przemijajacy napad
niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);

* jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigkszaé ryzyko powstania
zakrzepu w tetnicy:

— cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych

— bardzo wysokie cisnienie krwi;

— bardzo wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow).

— chorobe nazywana hiperhomocysteinemia

* jesli u pacjentki wystepuje (lub wystgpowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng z
aura”;

+  jeSli u pacjentki wystepuje (wystepowato) zapalenie trzustki (pancreatitis);

* jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata cigzka niewydolno$¢ watroby, a czynnos¢ watroby
nadal nie jest prawidtowa;

*  jesli u pacjentki wystgpuje (wystgpowal) nowotwor watroby;




» jesli u pacjentki wystepuje (wystepowat) lub istnieje podejrzenie wystgpowania raka piersi lub
nowotworu narzadow pitciowych;

* jesli u pacjentki wystepuja jakickolwiek krwawienia z drog rodnych o nieznanej przyczynie,

*  jesli u pacjentki wystepuje nadwrazliwo$¢ na etynyloestradiol lub gestoden lub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), rozpoznana jako §wiad, wysypka
lub obrzek;

* jesli u pacjentki wystepuje zapalenie watroby typu C i przyjmuje ona leki zawierajace
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir, dazabuwir, glekaprewir z pibrentaswirem lub sofosbuwir
z welpataswirem 1 woksylaprewirem (patrz tez ,,Lek Kontracept a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza

- jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystgpienia zakrzepow krwi, co moze wskazywaé
na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt gltgbokich), zakrzepy krwi w ptucach
(zatorowos$¢ phlucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy krwi (zakrzepica)”.

W celu uzyskania opisu objawow wymienionych powaznych dzialan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpozna¢ powstanie zakrzepow krwi”.

Zaburzenia psychiczne:

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Kontracept, zgtaszaty
depresje lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ ci¢zki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobdjczych. Jesli wystapiag zmiany nastroju i objawy depres;ji, nalezy jak najszybciej
skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

Jesli u pacjentki wystepuja objawy obrzgku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka
i (lub) gardta i (Iub) trudnosci w przetykaniu lub pokrzywka potencjalnie z trudno$ciami

w oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Produkty zawierajace estrogeny
moga powodowac¢ lub nasila¢ objawy dziedzicznego i nabytego obrzeku naczynioruchowego.

Niektore z wymienionych ponizej standw moga ulec pogorszeniu po przyjeciu leku Kontracept. Moga
one takze oznaczac, ze lek Kontracept nie jest odpowiedni dla pacjentki. W takim przypadku
pacjentka moze nadal przyjmowac lek Kontracept, jednak powinna zachowa¢ szczegdlng ostroznosé i
czesciej wykonywac badania kontrolne.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanéw.
Jesli objawy te pojawia si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Kontracept, rowniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W niektorych przypadkach nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w czasie stosowania leku
Kontracept lub innych zlozonych doustnych lekéw antykoncepcyjnych i moga by¢ konieczne
regularne wizyty kontrolne u lekarza. Jezeli wystapia, ktérekolwiek z wymienionych ponizej
czynnikow ryzyka nalezy o tym poinformowac lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku
Kontracept.

- jesli pacjentka ma chorobg¢ Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekte zapalne
choroby jelit);

- jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajgca na naturalny system
obronny);

- jesli pacjentka ma zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolno$¢ nerek);

- jesli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowata (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);




- jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) lub
dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwiazana ze zwigkszonym
ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

- jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas (patrz
punkt 2 ,.Zakrzepy krwi”;

- jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, woéwczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko
mozna rozpoczaé przyjmowanie leku Kontracept po porodzie;

- jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skora (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);

- jesli pacjentka ma zylaki;

— jesli w rodzinie wystepuje (wystepowal) rak piersi lub zostat zdiagnozowany;

— jesli u pacjentki wystepuja choroby watroby lub pecherzyka zotciowego;

— jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca;

— jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizej rodziny stwierdzono zaburzenia serca lub krgzenia np.
podwyzszone ci$nienie krwi;

— jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizej rodziny stwierdzono zaburzenia krzepniecia krwi;

— jesli u pacjentki wystepuje dziedziczna choroba zwana porfiria;

— jesli pacjent ma nadwagg (otytosé);

— jesli u pacjentki wystepuja migreny;

— jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz: Stosowanie innych lekow);

— jesli u pacjentki wystgpita choroba, ktora po raz pierwszy pojawita si¢ w czasie cigzy lub w czasie
wcezesniejszego stosowania hormondw ptciowych; na przyktad: utrata stuchu, porfiria (choroba
krwi), opryszczka cigzarnych (wysypka skorna z pecherzykami w czasie cigzy), plasawica
Sydenhama (choroba neurologiczna, w ktorej wystepuja nagte ruchy ciata);

— jesli u pacjentki wystepuje (wystepowata) ostuda (zlotobragzowe plamy, tak zwane "plamy
cigzowe", szczegoblnie na twarzy). W takim przypadku nalezy unika¢ ekspozycji na §wiatto
stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe;

Lek Kontracept i zakrzepica
ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie zlozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Kontracept jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepoéw krwi, w porownaniu do sytuacji gdy terapia
nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwiono$ne i
spowodowac¢ ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac
- w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)
- w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub ,.tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe”).

Nie zawsze nastgpuje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi moga by¢ trwale lub, bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamie¢taé, ze calkowite ryzyko wystgpienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku Kontracept jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI
Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Czy pacjentka doswiadcza ktorego$ z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?




* obrzgk ndg i lub obrzek wzdhiz zyly w nodze lub na stopie,
szczegoblnie, gdy towarzyszy temu:
* bol lub tkliwos$¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia,
* zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze
 zmiana koloru skory nogi, np. zblednigcie,
zaczerwienienie, zasinienie

Zakrzepica zyt glebokich

* nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub przyspieszenia
oddechu;

* nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory moze by¢
potaczony z pluciem krwig;

* ostry bol w klatce piersiowej, ktéry moze nasilac si¢ przy
glebokim oddychaniu;

* ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

* silny bol w zotadku;

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ sie do lekarza,
poniewaz niektdre z tych objawow, takie jak kaszel lub
sptycenie oddechu moga zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.
przeziebienie).

Zator tetnicy plucnej

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:

* natychmiastowa utrata widzenia lub

* bezbolesne zaburzenia widzenia, ktoére mogg przeksztatcic si¢
w utrat¢ widzenia

Zakrzepica zyt siatkowki
(zakrzep krwi w oku)

« bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, oci¢zatos¢

* uczucie $ciskania lub pelnosci w klatce piersiowej, ramieniu
lub ponizej mostka;

* uczucie petnosci, niestrawnos$ci lub zadlawienia;

* uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujgce do
plecow, szczeki, gardta, ramienia i zotadka;

* pocenie si¢, mdtosci, wymioty lub zawroty glowy;

* skrajne ostabienie, niepokdj lub splycenie oddechu;

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal serca

* nagle ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog,
szczegoblnie po jednej stronie ciata;

* nagle splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

* nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

* nagle zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata rownowagi
lub koordynacji;

* nagte, cigzkie lub dlugotrwale bole glowy bez znane;j
przyczyny;

* utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru mogg by¢

Udar




krotkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zgtosi¢
si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona

wystgpieniem kolejnego udaru.

* obrzgk oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub Zakrzepy krwi blokujace
ramion inne naczynia krwiono$ne
* silny bol w zotadku (ostry brzuch)

Nalezy jak najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza. Nalezy przerwa¢é stosowanie leku Kontracept do
momentu konsultacji z lekarzem i uzyskania informacji o mozliwos$ci kontynuowania leczenia.
W miedzyczasie pacjentka powinna stosowa¢ inna metode antykoncepcji, np. prezerwatywy.

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE
Co moze si¢ zdarzyé, jesli w zyle powstana zakrzepy krwi?

* Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dziatania niepozadane
wystepuja rzadko. Najczegsciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania ztozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych.

* Jesli zakrzepy krwi formuja si¢ w zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to prowadzic¢
do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt gtebokich.

» Jesli zakrzep krwi przemie$ci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowaé zatorowosé
ptucna.

* W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwieksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ réwniez
wicksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigcej

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, jakkolwiek zawsze jest wicksze w porownaniu do sytuacji,
gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Kontracept ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do
normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku
Kontracept jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych oraz nie sg w cigzy powstang zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktére stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace gestoden, np. lek Kontracept, powstang zakrzepy krwi.



- Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualne;j historii medycznej pacjentki (patrz
,»Czynniki, ktore zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej)

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciagu roku

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet
tabletek/plastrow/systemoéw dopochwowych i nie sg w

cigzy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretisteron lub norgestimat

Kobiety stosujace lek Kontracept Okoto 9-12 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach
Ryzyko powstania zakrzepoéw krwi zwigzane ze stosowaniem leku Kontracept jest niewielkie, jednak
niektore czynniki moga zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

* jesli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?2);

* jesli u kogos$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecno$¢ zakrzepow krwi w nogach,
phucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepniecia;

» jesli pacjentka musi poddac¢ si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dluzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Kontracept na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwac stosowanie leku Kontracept, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie leku.

» wraz z wiekiem (szczegolnie powyzej 35 roku zycia);
» jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczba czynnikow ryzyka obecnych u
pacjentki.

Podréz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepdéw krwi,
szczegolnie jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedziec¢ lekarzowi, jesli ktorys z wymienionych czynnikéw wystepuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku
Kontracept.

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie

stosowania leku Kontracept, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY
Co moze si¢ zdarzyé, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepoéw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac¢ powazne
konsekwencje, na przyklad zawat serca lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkreslié, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku
Kontracept jest bardzo mate, ale moze wzrosnac:



* z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

* jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego takiego
jak Kontracept, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie przerwaé palenia i jest
w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

* jesli pacjentka ma nadwagg;

* jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

* jesli u kogos z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku (ponizej 50
roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka
wystapienia zawatu serca lub udaru;

* jesli u pacjentki lub kogos$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom tluszczoéw we krwi
(cholesterolu lub trojglicerydow);

* jesli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migreny z aura;

* jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane migotaniem
przedsionkow)

* jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanow lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Kontracept, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Lek Kontracept i nowotwor

Istnieja doniesienia, ze doustne §rodki antykoncepcyjne nieznacznie zwigkszaja ryzyko
zachorowania na raka szyjki macicy, jednak zalezno$¢ ta moze nie mie¢ zwigzku z ich
przyjmowaniem, lecz wynika¢ z samych zachowan seksualnych pacjentki (np. stosunkéow seksualnych
bez prezerwatywy). Wszystkie kobiety powinny regularnie wykonywa¢ wymaz z szyjki macicy.

Jezeli u pacjentki wystepuje lub wystepowat w przesztosci rak piersi, to nie nalezy stosowacé leku
Kontracept. Lek Kontracept nieznacznie zwigksza ryzyko wystgpienia raka piersi. Ryzyko to zwigksza
si¢ wraz z czasem stosowania leku, ale zmniejsza si¢ w ciagu 10 lat od zaprzestania jego stosowania.
Rak piersi rzadko wystepuje u kobiet w wieku ponizej 40 lat, dlatego ryzyko wystapienia
dodatkowych przypadkow raka piersi u kobiet obecnie 1 niedawno stosujgcych lek Kontracept jest
niewielkie. Przyktadowo:

e Sposrod 10 000 kobiet, ktore nigdy nie stosowaly doustnych lekéw antykoncepcyjnych, okoto
16 z nich zachoruje na raka piersi przed ukonczeniem 35 lat

e Sposrod 10 000 kobiet, ktore stosowaly doustne leki antykoncepcyjne przez 5 lat po
ukonczeniu 20 lat, okoto 17-18 z nich zachoruje na raka piersi przed ukonczeniem 35 lat

e Sposrod 10 000 kobiet, ktore nigdy nie stosowaly doustnych lekéw antykoncepcyjnych, okoto
100 z nich zachoruje na raka piersi przed ukonczeniem 45 lat

e Sposrod 10 000 kobiet, ktore stosowaly doustne leki antykoncepcyjne przez 5 lat po
ukonczeniu 30 lat, okoto 110 z nich zachoruje na raka piersi przed ukonczeniem 45 lat

Ryzyko wystapienia raka piersi jest wieksze:

e jezeli u bliskiej krewnej pacjentki (matka, siostra lub babka) wystapit rak piersi,



e w przypadku znacznej nadwagi

Nalezy jak najszybciej zglosi¢ sie do lekarza w przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian w
piersiach, takich jak wglebienia na skoérze, zmiany brodawek lub guzki, ktére mozna zobaczy¢ lub
wyczud.

Stosowanie leku Kontracept w rzadkich przypadkach powiazano rowniez z chorobami watroby, takimi
jak zotaczka i nienowotworowe guzy watroby. Bardzo rzadko stosowanie leku wigzano rowniez z
niektorymi typami raka watroby u kobiet przyjmujacych lek przez dtugi czas.

Jezeli wystapi silny bol brzucha lub zazélcenie skory lub oczu (zéltaczka), nalezy jak najszybciej
zglosié sie do lekarza. Moze okazac¢ si¢, ze nalezy przerwaé stosowanie leku Kontracept.

Krwawienia w Srodku cyklu

U niektorych kobiet moze wystapi¢ niewielkie niespodziewane krwawienie lub plamienie podczas
przyjmowania leku Kontracept, szczegolnie w ciggu pierwszych kilku miesi¢cy. Na ogot
krwawieniem tym nie nalezy si¢ martwi¢, gdyz ustapi ono po jednym lub dwoch dniach. Nalezy
przyjmowac lek Kontracept jak zwykle. Krwawienia lub plamienia powinny ustapic¢ po przyjeciu kilku
pierwszych blistrow leku.

Niespodziewane krwawienie moze wystapi¢ rowniez, jezeli nie przyjmuje si¢ tabletek regularnie,
nalezy wigc stara¢ si¢ przyjmowac tabletki codziennie o tej samej porze. Niespodziewane krwawienie
moze by¢ rowniez spowodowane przyjmowaniem innych lekow.

Nalezy zglosi¢ sie do lekarza, jezeli krwawienia lub plamienia miedzymiesiaczkowe:

—utrzymujg si¢ dtuzej niz kilka pierwszych miesigcy

— zaczng si¢ po jakims$ czasie (np. kilku miesigcach) od rozpoczecia przyjmowania leku Kontracept
— utrzymuja si¢ nawet po zaprzestaniu przyjmowania leku Kontracept.

Co nalezy zrobi¢ jesli krwawienie nie wystepuje w przerwie w stosowaniu leku Kontracept
Jezeli wszystkie tabletki byly przyjmowane we wlasciwym czasie, nie wystgpity wymioty lub ci¢zka
biegunka i nie stosowano jednoczesnie innych lekéw, prawdopodobienstwo zajscia w cigzg jest
niewielkie. Jesli oczekiwane krwawienia z odstawienia nie wystapity w ciggu kolejnych dwoch
miesiecy, istnieje prawdopodobienstwo cigzy. Nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Nie
nalezy rozpoczyna¢ nastepnego blistra dopoki lekarz nie stwierdzi, ze pacjentka nie jest w ciazy.

Lek Kontracept a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza, ktory przepisat lek Kontracept o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach lub preparatach ziotowych. Nalezy takze poinformowac lekarzy innych specjalnosci lub
dentyste, ktorzy przepisujg inne leki (lub farmaceute wydajacego leki) o stosowaniu leku Kontracept.
Pacjentka uzyska informacje czy konieczne jest stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych
(na przyktad prezerwatyw), a jesli tak, to jak dtugo.

— Niektore leki moga spowodowaé zmniejszenie skutecznosci dziatania antykoncepcyjnego leku
Kontracept lub stanowi¢ przyczyng¢ nieoczekiwanych krwawien.

Nalezg do nich leki stosowane w leczeniu padaczki (np. hydantoina, topiramat, felbamat,
lamotrygina, prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbamazepina) i gruzlicy (np.
ryfampicyna), czynniki immunomodulujace (cyklosporyna), leki stosowane w zakazeniach HIV
(rytonawir) lub innych chorobach zakaznych (gryzeofulwina) oraz preparaty zawierajace ziele
dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

— Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli stosujgc lek Kontracept, pacjentka zamierza stosowac
produkty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

— Lek Kontracept moze wptywac na skutecznos¢ niektorych lekow np. lekow zawierajacych
cyklosporyne (leki stosowane w chorobach zakaznych) lub przeciwpadaczkowych zawierajacych
lamotryging (moze nastapi¢ zwickszenie czgstosci napadow),

— Nie nalezy przyjmowac leku Kontracept jezeli u pacjentki wystepuje ci¢zka choroba watroby i
przyjmuje leki zawierajace ombitasvir/paritaprevir/rytonavir, dasabuvir, glekaprewir z
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pibrentaswirem lub sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem, gdyz moze to powodowacé
zwigkszenie wynikow testow czynnosciowych watroby (zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych ALT).

Lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczeciem leczenia tymi lekami.

Kontracept moze by¢ przyjmowany ponownie po ok. 2 tygodniach od zakonczenia leczenia lekami
przeciwwirusowymi (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Kontracept™).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje stosowac.

Badania laboratoryjne

Poniewaz ztozone doustne leki antykoncepcyjne moga wptywac¢ na wyniki niektérych badan, nalezy o
ich stosowaniu poinformowac lekarza lub pracownikow laboratorium.

Ciaza i karmienie piersia

Nie wolno stosowac leku Kontracept w czasie cigzy. Jesli w trakcie przyjmowania leku Kontracept
pacjentka zajdzie w cigze nalezy natychmiast odstawi¢ ten lek i zglosi¢ si¢ do lekarza.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Kontracept w okresie karmienia piersia.
Jezeli pacjentka zamierza stosowac lek Kontracept w okresie karmienia piersia nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Brak informacji sugerujacych, ze lek Kontracept wywiera wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Kontracept zawiera laktoze i sacharoze.
W przypadku wystepowania nietolerancji niektorych cukrow, przed zastosowaniem leku Kontracept
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Kontracept

Nalezy przyjmowac jedna tabletke leku Kontracept codziennie, jesli to konieczne popijajac niewielka
iloscig wody. Tabletki mozna zazywac z jedzeniem lub bez, ale codziennie, o tej samej porze dnia.
Blister zawiera 21 tabletek. Na blistrze dla kazdej kolejnej tabletki wydrukowany jest dzien tygodnia,
w ktorym nalezy ja przyjac. Jesli na przyktad rozpoczyna si¢ stosowanie leku we $rode nalezy przyjac
tabletke oznaczong symbolem ,,Sr”. Nastepne tabletki nalezy przyjmowaé w kolejnosci oznaczonej na
opakowaniu strzatka, az do zuzycia 21 tabletek.

Nastepnie nie nalezy przyjmowac tabletek przez 7 kolejnych dni. Podczas 7-dniowej przerwy w
stosowaniu tabletek (nazywanej przerwa tygodniowa) pojawi si¢ krwawienie. Tak zwane ,.krwawienie
z odstawienia” pojawia si¢ przewaznie drugiego lub trzeciego dnia tygodniowej przerwy.

Osmego dnia, liczac od przyjecia ostatniej tabletki leku Kontracept (to jest po 7 dniach tygodniowej
przerwy), nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nastgpnego blistra nawet jezeli krwawienie nie
zakonczyto si¢. Oznacza to, Zze przyjmowanie tabletek z nastepnego blistra nalezy rozpocza¢ tego
samego dnia tygodnia, a krwawienie z odstawienia pojawi si¢ w tych samych dniach miesigca.

Jezeli stosuje si¢ lek Kontracept zgodnie z tymi zasadami, dziatanie antykoncepcyjne obejmuje
réwniez 7-dniowy okres, w ktorym nie przyjmuje si¢ tabletek.

Kiedy mozna rozpoczaé stosowanie leku Kontracept z pierwszego opakowania

*  Jesli w ciggu ostatniego miesigca nie stosowano doustnych lekow antykoncepcyjnych
Przyjmowanie tabletek nalezy rozpoczac¢ 1 dnia naturalnego cyklu miesiecznego kobiety (t;.
pierwszego dnia krwawienia miesigczkowego). Jesli rozpocznie si¢ stosowanie leku Kontracept
pierwszego dnia krwawienia miesigczkowego, dziatanie antykoncepcyjne rozpoczyna si¢
natychmiast. Mozna takze rozpocza¢ przyjmowanie tabletek migdzy 2 a 5 dniem cyklu, lecz w
takim przypadku nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne (np. prezerwatywa) przez
pierwsze 7 dni.
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*  Zmiana z wczesniej stosowanego ztozonego doustnego preparatu antykoncepcyjnego lub wktadki
dopochwowej, lub plastra.

Przyjmowanie leku Kontracept nalezy rozpoczaé¢ nastgpnego dnia po zakonczeniu okresu przerwy w
przyjmowaniu tabletek poprzedniego $rodka antykoncepcyjnego (lub po przyjeciu ostatniej tabletki
placebo poprzedniego srodka antykoncepcyjnego). W przypadku zmiany ze ztozonego srodka
antykoncepcyjnego w postaci wktadki domacicznej lub plastra nalezy postgpowaé zgodnie z
zaleceniami lekarza.

*  Zmiana z wczesniej stosowanego leku zawierajgcego tylko progestagen (tabletki zawierajgce
wylgcznie progestagen, zastrzyki, implanty lub system terapeutyczny domaciczny uwalniajgcy
progestagen - 1US)

Zmiany z zastrzykoéw nalezy dokona¢ w dniu, w ktérym miata by¢ wykonana nastepna iniekcja,
zmiany z tabletki progestagenowej w dniu, w ktorym miata by¢ przyjeta nastgpna tabletka.
Zmiany z implantu lub IUS nalezy dokona¢ w dniu usuni¢cia implantu. Ale we wszystkich tych
przypadkach zaleca si¢ stosowanie dodatkowych srodkow zapobiegawczych (np. prezerwatywa)
przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

*  Po poronieniu
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

*  Po porodzie
Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w ciggu 21-28 dni po porodzie. Jesli rozpocznie sig¢
stosowanie po 28 dniu zaleca si¢ stosowanie tak zwanych metod barierowych (np. prezerwatywa)
przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek. Jesli pacjentka po urodzeniu dziecka odbyta
stosunek przed rozpoczeciem przyjmowania tabletek leku Kontracept nalezy upewnic¢ sie, ze
pacjentka nie jest w cigzy lub poczeka¢ do wystapienia pierwszego krwawienia miesigczkowego.

W przypadku braku pewno$ci, kiedy rozpoczaé stosowanie nalezy zasiegnac porady lekarza.

»  Jesli pacjentka karmi piersiq i chce rozpoczqc¢ stosowanie leku Kontracept
Leku Kontracept nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersig. Patrz punkt ,,Karmienie
piersig”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kontracept

Nie odnotowano zadnych ciezkich dziatan niepozadanych po zazyciu zbyt duzej ilosci tabletek leku
Kontracept.

W przypadku zazycia kilku tabletek moga pojawi¢ si¢: nudnosci lub wymioty. U miodych dziewczat
moze wystapi¢ krwawienie z drog rodnych.

W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci leku Kontracept lub stwierdzenia, ze kilka tabletek

przyjeto dziecko nalezy zwrécic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Kontracept

— Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki jest mniejsze niz 12 godzin skuteczno$¢ antykoncepcyjna
jest zachowana. Pominietg tabletke nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe i przyjmowac
pozostate tabletki o zwyklej porze.

— Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki jest wieksze niz 12 godzin, skuteczno$¢ antykoncepcyjna
moze by¢ zmniejszona. Im wigksza ilos¢ tabletek zostata pominieta tym wigksze ryzyko
zmniejszenia skuteczno$ci antykoncepcyjne;.

Ryzyko wystapienia zmniejszonej skuteczno$ci antykoncepcyjnej jest wigksze, jesli pominigcie
tabletki nastapito na poczatku lub na koncu blistra. W takiej sytuacji nalezy stosowaé przedstawione
ponizej zasady (patrz schemat przedstawiony ponizej).
. Pomini¢ta wiecej niz jedna tabletka z blistra
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
. Pominieta tabletka w 1. tygodniu
Pominigetg tabletke nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe nawet, jesli oznacza to przyjgcie
dwach tabletek jednoczesnie. Od tego momentu nalezy przyjmowac pozostalte tabletki o
zwyklej porze. RoOwnoczesnie, przez 7 kolejnych dni nalezy stosowac¢ dodatkowe metody
antykoncepcyjne, np. prezerwatywe. Jesli w ciggu minionego tygodnia mial miejsce stosunek
ptciowy lub zapomniano rozpocza¢ stosowanie tabletek z nowego blistra po tygodniowe;j
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przerwie, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwosc¢ zajscia w cigzg. W takim przypadku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Pominieta tabletka w 2. tygodniu
Pominigtg tabletke nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe nawet, jesli oznacza to przyjecie
dwach tabletek jednoczesnie. Od tego momentu nalezy przyjmowac pozostalte tabletki o
zwyklej porze. Skuteczno$¢ antykoncepcyjna nie zostala zmniejszona i nie ma konieczno$ci
stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

. Pominieta tabletka w 3. tygodniu
Nalezy zastosowa¢ jedno z nizej opisanych zalecen:

1. Pominigtg tabletke nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe nawet, jesli oznacza to przyjecie
dwoch tabletek jednoczesnie. Od tego momentu nalezy przyjmowac pozostate tabletki o
zwyklej porze. Po przyjeciu ostatniej tabletki z biezacego blistra nalezy rozpocza¢ natychmiast
kolejny blister, nie zachowujac okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek.
Najprawdopodobniej moze wystgpi¢ krwawienie z odstawienia pod koniec stosowania
tabletek z drugiego blistra ale mozna spodziewac si¢ wystapienia plamienia lub krwawienia w
srodku cyklu w trakcie przyjmowania tabletek z drugiego blistra.

2. Mozna takze przerwac przyjmowanie tabletek z obecnego blistra. Nalezy zrobi¢ przerwe na
okres 7 dni (wlacznie z dniami pominiecia tabletek), a nastgpnie rozpocza¢ przyjmowanie
tabletek z nowego blistra. Jesli pacjentka chce rozpocza¢ stosowanie tabletek z nowego blistra
w wyznaczonym dniu nalezy zrobi¢ przerwe¢ w stosowaniu tabletek krotszq niz 7 dni.

Jezeli wybierze si¢ jedno z opisanych zalecen nie ma potrzeby stosowania zadnych dodatkowych
metod antykoncepcyjnych.

Jesli po pominigciu tabletki, w pierwszym prawidtowym okresie przerwy w przyjmowaniu

tabletek, nie wystapi krwawienie z odstawienia, nalezy wzigé¢ pod uwage mozliwos¢ cigzy.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania tabletek z nastgpnego

blistra.
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dokonczy¢ blister

nie robi¢ 7-dniowej przerwy
kontynuowac przyjmowanie
tabletek z nastgpnego blistra

albo

odstawi¢ natychmiast
pozostate tabletki z blistra
zrobi¢ przerwe (nie wiecej niz
7 dni, t3cznie z dniem
pomini¢cia tabletki)
kontynuowac przyjmowanie
tabletek z nastepnego blistra

Postepowanie w przypadku wystgapienia wymiotow lub ciezkiej biegunki

Jesli w ciggu 3-4 godzin od przyjecia tabletki wystapia wymioty lub ciezka biegunka istnieje ryzyko, ze
substancje czynne tabletki mogg nie zosta¢ catkowicie wchtonigte. Taka sytuacja jest podobna do
przypadku pominigcia tabletki. Po wystapieniu wymiotéw lub biegunki nalezy przyja¢ tabletke z
nastepnego blistra tak szybko jak to mozliwe. Jesli to mozliwe nalezy przyja¢ tabletke w ciagu 12 godzin
od czasu zwyktego przyjecia tabletki. Jezeli to niemozliwe lub 12 godzin juz uptynelo nalezy zastosowaé
zalecenia zawarte w punkcie: ,,Pomini¢cie zastosowania leku Kontracept”.

Postepowanie w przypadku zamiaru op6znienia terminu wystapienia krwawienia
Opoznienie wystapienia krwawienia z odstawienia jest mozliwe, ale nie jest zalecane.
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W celu opdznienia wystgpienia krwawienia z odstawienia, nalezy rozpoczac¢ kolejny blister leku
Kontracept bez zachowania okresu przerwy w przyjmowaniu tabletek. Moga wystapi¢ plamienie lub
krwawienie w $rodku cyklu w trakcie stosowania tabletek z drugiego blistra. Regularne przyjmowanie
leku Kontracept nalezy rozpocza¢ ponownie po zachowaniu prawidtowego 7-dniowego okresu przerwy w
przyjmowaniu tabletek.

Przed podjeciem decyzji o opoZnieniu terminu wystgpienia krwawienia naleZy skonsultowac sie 7
lekarzem.

Postepowanie w przypadku zamiaru zmiany pierwszego dnia wystgpienia krwawienia

Jesli przyjmuje si¢ tabletki zgodnie ze schematem postgpowania, krwawienie z odstawienia wystepuje w
okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek. W celu przesuniecia krwawienia z odstawienia na inny dzien
nalezy skrocic (ale nigdy przedtuzy¢) okres przerwy w przyjmowaniu tabletek o tyle dni o ile ma by¢
przesunigte krwawienie z odstawienia. Na przyktad jesli okres przerwy w przyjmowaniu tabletek
rozpoczyna si¢ w piatek, a pacjentka chce zmieni¢ go na wtorek (3 dni wczesniej) nalezy rozpocza¢
stosowanie tabletek z nowego blistra 3 dni wczesniej niz zwykle. Jesli okres przerwy w przyjmowaniu
tabletek bedzie bardzo krétki (na przyktad 3 lub mniej dni), wtedy krwawienie nie wystapi.

Pojawi si¢ plamienie (krople Iub plamki lub krew) lub krwawienie w $rodku cyklu.

W przypadku braku pewnosci co do sposobu postegpowania naleiy skontaktowad sie 7 lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Kontracept

Stosowanie leku Kontracept mozna przerwa¢ w kazdej chwili. Jesli pacjentka nie chce zaj$¢ w cigze
powinna zasiggna¢ opinii lekarza na temat innych metod kontroli narodzin.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegolnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany w
stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Kontracept, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepoéw krwi w zylach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tgtnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdétowych
informacji dotyczacych réznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem (leku) Kontracept™.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktoérykolwiek

z nastepujacych objawow obrzgku naczynioruchowego:

Obrzgk twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w przetykaniu lub pokrzywka potencjalnie
z trudno$ciami w oddychaniu (patrz réwniez punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Ciezkie dzialania niepozadane — nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza
Rzadko (wyst¢puja u mniej niz 1 na 1 000 kobiet)

e szkodliwe zakrzepy krwi w zyle Iub tetnicy, na przyktad:
o wnodze lub stopie (np. zakrzepica zyt glgbokich)
w plucach (np. zatorowos$¢ ptucna)
zawal serca
udar
miniudar lub przej$ciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku

O O O O O
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Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi i objawdw
wystapienia zakrzepow krwi).

Objawy powstania zakrzepéw krwi (patrz punkt 2 ,.Zakrzepy krwi”)

e Objawy ciezkiej reakcji alergicznej lub nasilenia dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego
o obrzek rak, twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardla. Obrzek jezyka i/lub gardta
moze powodowac trudnosci w polykaniu i oddychaniu.
o czerwona grudkowata wysypka (pokrzywka) i swedzenie.
e Rak watroby

Do objawow raka piersi naleza:

e wglebienia w skorze

e zmiany brodawki sutkowej

e wszelkie widoczne lub wyczuwalne guzki.

Do objawow raka szyjki macicy naleza:

uplawy z pochwy o nieprzyjemnym zapachu i/lub zawierajace krew
niewyjasnione krwawienia z pochwy

b6l w okolicy miednicy

b6l podczas stosunku plciowego

Do objawow ciezKkiej niewydolnosci watroby nalezg:
ostry bél w gérnej czesci brzucha

zazolcenie skory lub oczu (zo6ttaczka)

zapalenie watroby

swedzenie catego ciata

Jesli pacjentka podejrzewa, ze wystapil u niej ktorykolwiek z powyzszych objawow, powinna
niezwlocznie zglosi¢ sie do lekarza. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Kontracept.

Mniej powazne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 kobiet)
e Dbole glowy
e nerwowosc

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 kobiet)
nudnosci

bol brzucha

zwigkszenie masy ciata

stany depresyjne lub zmiany nastroju

bol lub tkliwo$¢ piersi zapalenie pochwy, w tym kandydoza
zatrzymanie plyndéw

migrena

zwigkszenie lub zmniejszenie popedu seksualnego
zawroty glowy

zaburzenia widzenia

tradzik

nieregularne krwawienie

brak miesigczki
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e skape miesigczki

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 kobiet)

nudnosci i niestrawnos$¢, w tym wymioty

wysypka skorna (moze by¢ swedzaca)

zwigkszone stezenie tluszczow we krwi (hiperlipidemia)

nadcisnienie

hirsutyzm (nadmierne owtosienie)

nadmierne wypadanie wlosow

zmiany st¢zenia ttuszczoOw w surowicy krwi, w tym hipertriglicerydemia

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 kobiet)

zmniejszona tolerancja soczewek kontaktowych
uptawy

toczen rumieniowaty (choroba autoimmunologiczna)
nietolerancja glukozy

gluchota dziedziczna (otoskleroza)

kamienie zotciowe (kamica zotciowa)

zazolcenie skory (zottaczka)

bolesne czerwone guzki (rumien guzowaty)

obnizone stezenie kwasu foliowego w surowicy krwi

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10000 kobiet)

gruczolaki watroby (fagodne nowotwory watroby)

zmiany tolerancji glukozy lub wptyw na obwodowa insulinoopornos¢
zaostrzenie porfirii (choroba dziedziczna)

zapalenie nerwu wzrokowego

zakrzepica naczyn siatkowki

zapalenie trzustki

rumien wielopostaciowy (zmiany skorne)

zespol hemolityczno-mocznicowy (choroba nerek)

Inne zglaszane dzialania niepozadane

Bardzo czesto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 kobiet)

e W ciggu kilku pierwszych miesi¢cy stosowania mogg wystapi¢ krwawienia i plamienia w Srodku
cyklu, ktore zwykle ustgpuja w miare jak organizm kobiety adaptuje si¢ do leku Kontracept. Jesli
krwawienia utrzymujg sig, staja si¢ obfite lub nawracajg, nalezy zgtosi¢ to lekarzowi (patrz punkt
2 ,Krwawienia w §rodku cyklu”).

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 kobiet)

e Ostuda (26tte lub brazowe plamy na skorze). Moze wystapi¢ nawet po kilku miesigcach
stosowania leku Kontracept. Plamy mozna zredukowac przez unikanie stonica i opalania si¢ w
solarium lub pod lampg kwarcowa.

Bardzo rzadko (wyst¢puja u mniej niz 1 na 10 000 kobiet)
e zaburzenia ruchu zwane plasawica

e Stany, ktére moga ulec zaostrzeniu podczas stosowania leku w czasie ciazy lub przed
zajSciem w cigze:
- zazoblcenie skory (zottaczka)
- uporczywe swedzenie (§wiad)
- kamienie zolciowe
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- niektore rzadkie choroby np. toczen rumieniowaty ukladowy
- opryszczka ciezarnych (pecherzykowata wysypka)

- ghuchota dziedziczna (otoskleroza)

- porfiria (choroba dziedziczna)

Nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli pacjentka obawia sig, ze
jakiekolwiek dziatanie niepozadane moze wynika¢ ze stosowania leku Kontracept. Jezeli ktorekolwiek
z istniejacych zaburzen ulegnie pogorszeniu podczas przyjmowania leku Kontracept, nalezy rowniez
poinformowac o tym lekarza, farmaceute lub doradce ds. planowania rodziny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Kontracept
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku Kontracept po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kontracept

Substancjami czynnymi leku sa:

Kazda tabletka drazowana zawiera 0,02 mg etynyloestradiolu i 0,075 mg gestodenu.

Inne sktadniki leku to:

rdzen tabletki: magnezu stearynian, powidon K-25, skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna,
otoczka tabletki: powidon K-90, makrogol 6000, talk, wapnia weglan, sacharoza, wosk
montanoglikolowy.

Jak wyglada lek Kontracept i co zawiera opakowanie

Lek Kontracept jest dostepny w postaci biatych, okragtych, dwuwypuktych, pokrytych otoczka
cukrowg tabletek, bez wytloczen z obu stron.

Tabletki pakowane sa w blistry — kazdy blister zawiera 21 tabletek. Blistry umieszczone sg w
tekturowym pudetku. Kazde tekturowe pudetko zawiera 1, 3 lub 6 blistrow.
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Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

tel.: +48 22 732 77 00

Wytworcy

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
D-48159 Miinster

Niemcy

Adamed Pharma S.A.
Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Belgium, Luxemburg: Docgestradiol 20

Ireland: Estelle 20/75

Hungary, Spain: Gestinyl 20

Czech Republic, Slovak Republic: Sunya

Denmark, Finland: Gestinyl

Italy: Gestodiol

Netherlands: Ethinylestradiol/Gestodeen 0,02/0,075 A
Poland: Kontracept

United Kingdom: Sunya 20/75

Data zatwierdzenia ulotki 06.2023
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